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このため，平成 24 年 12 月より臨床指針と疫学指針




平成 26 年 2 月 9 日に発出されたのち，これまで平











入れ，4 つの指針について，制定時期（図 1 ），内容
（表 1 ）について比較した。
「ゲノム指針」は平成 13 年 3 月 29 日に制定され，
平成 16 年 12 月 28 日全部改正され，平成 17 年 6 
月 29 日と平成 20 年 12 月 1 日に一部改正された。
ゲノム指針は遺伝病遺伝子のヒト試料を用いた研究
を想定してカウンセリングの必要性など，厳格な手
続きが規定されている。平成 25 年 2 月 8 日に全部
改正が行われ，既存試料の定義や利用方法等，疫学
指針臨床指針との整合性が図られてきていた。平成 
26 年 11 月 25 日には薬事法（医薬品，医療機器等
の品質，有効性及び安全性の確保等に関する法律）
の改正にあわせ一部改正された。「疫学指針」は平成 
14 年 6 月 17 日に制定され，平成 16 年 12 月 28 日
（全部改正），平成 17 年 6 月 29 日（一部改正）を経
て平成 19 年 8 月 16 日に全部改正され，平成 20 年 
12 月 1 日と平成 25 年 4 月 1 日に一部改正された。
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「臨床指針」は平成 15 年 7 月 30 日に制定され，平
成 16 年 12 月 28 日（全部改正）を経て平成 20 年 












25 年 2 月から平成 26 年 10 月まで合計 12 回の会
議，2 回のパブリックコメントを経て，平成 26 年 
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表 2 医学系研究指針の構成




第 7 章 重篤な有害事象への対応
第 17 重篤な有害事象への対応























第 4 章 倫理審査委員会
第 10 倫理審査委員会の設置等
第 11 倫理審査委員会の役割・責務等









































































































































































































ントを受ける手続きが異なる（表 4 ， 5 ）。






























































































3 ）第 3 章 研究計画書
第 3 章では研究計画書に関する手続き，記載事
項，研究に関する登録・公表について記載されてい
る。第 3 章第 7 で記載される手続きについては，他
施設と共同して実施する研究についての項目が充実
した。第 3 章第 8 では研究計画書に記載すべき事項
が 25 項目にわたって列挙された。研究計画書には









































文書 IC または口頭 
IC＋記録作成
文書 IC，口頭 IC が
困難な場合は情報公
開＋拒否機会確保
文書 IC または口頭 
IC＋記録作成


































7 ）第 8 章 研究の信頼性確保
第 8 章では，昨今のわが国における研究不正事案







から 5 年，あるいは研究の結果の最終の公表から 3 
年を経過した日のいずれか遅い日までとされた。侵
襲（軽微な侵襲を除く）を伴う研究であって介入を














指針は平成 27 年 4 月 1 日より施行されたが，第 20 の 
モニタリングおよび監査の規定は平成 27 年 10 月 1 
日から施行されるため，今後，臨床研究の実施に応じ 
たモニタリングのあり方が検討されるべきと考える。





























院 医の倫理委員会 http:／／www.ec.med.kyoto－u.ac. jp／
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